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Prospect: Informatii pentru utilizator

Gabapentina Teva 100 mg capsule

Gabapentina Teva 300 mg capsule

Gabapentina Teva 400 mg capsule
gabapentina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Gabapentind Teva si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti Thainte sa utilizai Gabapentina Teva
Cum sa utilizati Gabapentina Teva

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Gabapentina Teva

Continutul ambalajului si alte informatii
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Ce este Gabapentina Teva si pentru ce se utilizeaza

Gabapentina Teva face parte din grupa medicamentelor utilizate in tratamentul epilepsiei si al durerii
neuropate periferice (durere de lunga durata cauzata de afectiuni ale nervilor).

Substanta activa din Gabapentind Teva este gabapentina.
Gabapentina este utilizata pentru a trata

- Diferite forme de epilepsie (convulsii care sunt initial limitate la anumite zone ale creierului si
care se extind sau nu si in alte parti ale creierului). Medicul dumneavoastra va va prescrie
Gabapentina Teva ca sa va ajute pe dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra de 6 ani sau
mai mare in tratamentul epilepsiei atunci cand medicatia curenta nu mai poate controla complet
starea. Dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd de 6 ani sau mai mare trebuie sa luati
suplimentar Gabapentina Teva asociat tratamentului dumneavoastra curent dacd nu aveti o alta
recomandare. Gabapentina Teva poate fi, de asemenea, utilizat individual Tn tratamentul
adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani.

- Durerea neuropata periferica (durere de lunga durata determinata de afectarea nervilor). O serie
de boli diferite pot determina durerea din neuropatia periferica (aparand in principal la nivelul
picioarelor si/sau mainilor), cum sunt diabetul zaharat sau zona zoster. Senzatiile dureroase pot fi
descrise ca fierbinteald, arsura, zvacnitura, durere acutd si brusca, junghi, intepatura, crampa,
mancarime, usturime, amorteala, furnicaturi etc.



2 Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Gabapentina Teva

Nu utilizati Gabapentina Teva:
- dacd sunteti alergic (hipersensibil) la gabapentina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Gabapentina Teva, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:
- aveti probleme cu rinichii, medicul dumneavoastra va poate prescrie o schema diferita de
administrare
- faceti hemodializa (pentru a elimina deseurile, din cauza insuficientei renale), spuneti medicului
dumneavoastra daca apare durerea musculara si/sau starea de slabiciune
- aveti durere persistenta la nivelul stomacului, greata (Senzatie de rau) si varsaturi (stare de rau)
anuntati imediat medicul deoarece acestea pot fi simptome de pancreatitd acuta (inflamatie a
pancreasului),
- aveti tulburari ale sistemului nervos, tulburari respiratorii sau varsta peste 65 de ani, medicul
dumneavoastra va poate prescrie o alta schema de tratament
- 1nainte de a lua acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daca ati abuzat vreodata sau
ati fost dependent de alcool, medicamente pe baza de prescriptic medicala sau substante psihotrope;
deoarece ati putea avea un risc mai mare de a deveni dependent de Gabapentina Teva.

Dependenta
Unele persoane pot deveni dependente de Gabapentina Teva (0 nevoie de a continua sa luati

medicamentul). Aceste persoane pot manifesta efecte ale sevrajului cand opresc utilizarea
Gabapentina Teva (vezi pct. 3, ,,Cum sa luati Gabapentina Teva” si ,,Dacé incetati sa luati
Gabapentina Teva”). Daca sunteti ingrijorat ca puteti deveni dependent de Gabapentina Teva,
este important sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Dacé observati oricare din urmatoarele semne 1n timp ce luati Gabapentind Teva, ar putea sa fie un
semn ca ati devenit dependent.

- Aveti nevoie sa luati medicamentul pentru o perioada mai lunga decat v-a recomandat
medicul care vi l-a prescris

- Simtiti cd aveti nevoie sa luati mai mult decat doza recomandata

- Utilizati medicamentul pentru alte motive decat cele pentru care v-a fost prescris

- Ati facut Incercari repetate, nereusite, de a renunta sau de a controla utilizarea medicamentului

- Atunci cand incetati sa luati medicamentul nu va simtiti bine, si va simtiti mai bine odata ce
luati iarasi medicamentul.

Daca observati oricare dintre acestea, adresati-va medicului pentru a géasi cea mai buna modalitate de
tratament pentru dumneavoastra, inclusiv cand este potrivit sa opriti tratamentul si cum sa faceti
acest lucru in siguranta.

Un numar mic de pacienti tratati cu medicamente antiepileptice precum gabapentina au avut
ganduri de autovatamare sau suicid. Daca vreodata aveti astfel de ganduri, anuntati imediat
medicul dumneavoastra.

Informatii importante cu privire la eventuale reactii grave

Au fost raportate eruptii grave pe piele care includ sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxica si reactie la medicament cu eozinofilie si simptome sistemice (DRESS) 1n asociere cu
gabapentina. Oprifi tratamentul cu gabapentina si solicitati imediat asistentd medicala daca observati
oricare dintre simptomele asociate acestor reactii cutanate grave descrise la pct. 4.

Va rugam sa cititi descrierea acestor simptome la punctul 4 din acest prospect, paragraful
“Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome
dupa ce luati acest medicament, deoarece acestea pot fi grave”.



Slabiciunea musculara, sensibilitatea sau durerea si in mod deosebit, daca apar manifestate in
acelasi timp cu o stare de rau sau febra mare, acestea poate fi cauzate de o distrugere musculara
anormala care va poate pune viata in pericol si determina afectare la nivelul rinichilor. Este
posibil sa apard, de asemenea, modificari de culoare a urinei, precum si o modificare a
rezultatelor testelor de sange (in special cresterea creatinfosfokinazei Tn sdnge). Daca observati
oricare dintre aceste semne sau simptome, va rugam sa va contactati imediat medicul.

Gabapentini Teva impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
oricare alte medicamente. in special, spuneti medicului dumneavoastri (sau farmacistului) daca luati
sau ati luat recent orice medicamente pentru convulsii, tulburari de somn, depresie, anxietate sau
pentru oricare alte probleme neurologice sau psihiatrice.

Medicament ce contin opioide cum este morfina

Daca luati orice fel de medicamente care contin opioide (cum este morfina), va rugam informati
medicul sau farmacistul, deoarece opioidele pot creste efectul Gabapentina Teva. In plus,
Gabapentina Teva luat impreuna cu opioide poate cauza somnolentd, sedare, scurtarea respiratiei
sau deces.

Antiacide pentru indigestie

Daca Gabapentind Teva este luat in acelasi timp cu medicamente antiacide care contin aluminiu si
magneziu, absorbtia Gabapentind Teva din stomac poate fi redusa. De aceea, se recomanda ca
Gabapentina Teva sa fie luat cel mai devreme la doud ore dupa un medicament antiacid.

Gabapentina Teva

- nu este de asteptat o interactiune cu alte medicamente antiepileptice sau anticonceptionale luate
pe cale orala.

- daca solicitati un test de de urind, spuneti medicului dumneavoastra sau medicului din
spital ce medicament luati, deoarece poate interfera cu anumite teste de laborator.

Gabapentini Teva impreuna cu alimente
Gabapentina Teva poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

- Daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida, trebuie si-i spuneti imediat medicului
dumneavoastra si sa discutati posibilele riscuri pe care le poate prezenta medicamentul pe care il
luati pentru copilul nenéscut.

- Nu trebuie sa va opriti tratamentul fard a discuta acest lucru cu medicul dumneavoastra.

- Daca intentionati sa ramaneti gravida, trebuie sa discutati despre tratamentul dumneavoastra cu
medicul dumneavoastrad sau farmacistul cat mai devreme posibil Tnainte de a ramane gravida.

- Dacé alaptati sau intentionati sé alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Gabapentina Teva poate fi utilizat in primul trimestru de sarcina, daca este necesar.

Daca intentionati sa raméneti gravida sau daca sunteti gravida sau credeti ca ati putea fi gravida,
discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

Daca ati ramas nsarcinata si aveti epilepsie, este important sa nu opriti medicamentul fara a discuta
mai Tntdi cu medicul dumneavoastra, deoarece aceasta va poate agrava boala. Agravarea epilepsiei va
poate expune pe dumneavoastra si pe copilul dumneavoastra nendscut la risc.

Tntr-un studiu care a analizat date provenind de la femei din tarile nordice care au luat gabapentina in
primele 3 luni de sarcind, nu a existat un risc crescut de malformatii congenitale sau probleme cu
dezvoltarea functiei creierului (tulburari de dezvoltare neurologica). Cu toate acestea, copiii femeilor
care au luat gabapentina in timpul sarcinii au avut un risc crescut de greutate mica la nastere si
nastere prematura.



Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca raméneti gravida, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sd ramaneti gravida in timp ce luati Gabapentina Teva. Nu intrerupeti acest
medicament, deoarece aceasta poate duce la o criza convulsiva, care ar putea avea consecinte grave
pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Daca este utilizata in timpul sarcinii, gabapentina poate duce la simptome de sevraj la nou-nascuti.
Acest risc poate fi crescut atunci cand gabapentina este luata impreuna cu analgezice opioide
(medicamente pentru a trata durerea severa).

Alaptarea
Gabapentina, substanta activa din Gabapentind Teva, trece Tn laptele matern. Deoarece efectul asupra

sugarului nu este cunoscut, nu este recomandat sa alaptati in timp ce luati Gabapentina Teva.

Fertilitatea
Nu exista niciun efect asupra fertilitatii in studiile la animale.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Gabapentina Teva poate determina ameteald, somnolenta si oboseald. Nu trebuie sa conduceti, sa
folositi utilaje complexe sau sa participati la activitati potential periculoase pana nu stiti daca acest
medicament vi afecteaza capacitatea de a efectua aceste activitati.

Gabapentina Teva contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,fara
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Gabapentina Teva

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.
Nu luati mai mult medicament decat vi s-a prescris.

Medicul dumneavoastra va stabili ce doza este potrivita pentru dumneavoastra.
Epilepsie — doza recomandati este

Adulti si adolescenti

Luati numarul de capsule prescris. Medicul dumneavoastra va va mari doza in mod treptat. Doza
initiala va fi, In general, cuprinsa intre 300 mg si 900 mg pe zi. Ulterior, doza poate fi crescutd pe
baza recomandarilor date de medicul dumneavoastra pana la maxim 3600 mg zilnic si medicul
dumneavoastrd va va spune sa luati aceastd doza Impartitd in 3 prize, adicé una dimineata, una la
pranz si una seara.

Utilizarea la copii

Copii cu varsta de 6 ani si peste

Doza care trebuie luata de catre copilul dumneavoastra va fi stabilitd de medicul dumneavoastra si
este calculata in functie de greutatea copilului. Tratamentul incepe cu o doza inifiald mica care este
crescutd treptat In aproximativ 3 zile. Doza uzuala pentru a controla epilepsia este 25-35 mg pe kg
greutate corporald pe zi. Ea este luata de obicei in 3 prize separate, luand capsula(ele) zilnic, de
obicei odata dimineata, apoi la pranz si apoi seara.

Gabapentina Teva nu este recomandat copiilor cu vérsta sub 6 ani.
Durerea din neuropatia periferica — doza recomandati este

Adulti



Luati numarul de capsule prescris de medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va creste, de
reguld, doza Tn mod treptat. Doza initiald este, In general, cuprinsa intre 300 mg si 900 mg zilnic.
Apoi, doza poate fi crescutda conform recomandarilor medicului dumneavoastra pana la maxim
3600 mg pe zi si medicul va va spune sa luati aceasta doza in 3 prize separate, odatd dimineata, apoi
la pranz si incé o data seara.

Daca aveti probleme cu rinichii sau faceti hemodializa
Medicul dumneavoastra va poate prescrie o alta schema de tratament si/sau doze daca aveti
probleme cu rinichii dumneavoastra sau faceti hemodializa.

Daca sunteti o persoani in varsta (peste 65 de ani)

Trebuie sa luati doza normala de Gabapentind Teva daca nu aveti probleme cu rinichii
dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate prescrie o schema de tratament si/sau doza
diferita daca aveti probleme cu rinichii.

Daca aveti impresia ca efectul Gabapentind Teva este prea puternic sau prea slab, discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul cat mai repede cu putinta.

Modul de administrare
Gabapentina Teva este pentru utilizare orala. Iintotdeauna inghititi capsula intreagd, cu multa apa.
Gabapentina Teva poate fi luat cu sau farad alimente.

Continuati sa luati Gabapentind Teva pana cand medicul dumneavoastrd va spune sé opriti
tratamentul.

Daca utilizati mai multid Gabapentina Teva decat trebuie

Doze mai mari decat cele recomandate pot determina o crestere a reactiilor adverse care includ
pierdere a constientei, ameteala, vedere dubla, vorbire neclard, somnolenta si diaree. Anuntati-I
imediat pe medicul dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat
spital daca ati luat o dozd de Gabapentina Teva mai mare decét cea prescrisd de medicul
dumneavoastra. Luati cu dumneavoastra capsulele care v-au ramas, impreuna cu flaconul si eticheta
astfel incat personalul medical din spital sa poata afla cu usurinta ce medicament ati luat.

Daca uitati sa utilizati Gabapentina Teva

Daca uitati sa luati o doza de Gabapentina Teva, luati-o imediat ce va aduceti aminte, cu exceptia
cazului n care este momentul sa luati urmatoarea doza. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata.

Daca opriti utilizarea Gabapentina Teva

Nu opriti brusc Gabapentina Teva. Daca doriti sa incetati sa luati Gabapentina Teva, discutati mai
intai cu medicul dumneavoastra. Acesta va va spune cum sa procedati. Daca tratamentul trebuie
oprit, se recomanda ca oprirea sa se faca treptat, pe o perioada de cel putin o saptamana. Trebuie sa
stiti cd, dupa incetarea tratamentului efectuat pe termen scurt sau lung cu Gabapentina Teva, puteti
prezenta anumite reactii adverse, asa numitele efecte de sevraj. Aceste efecte pot include convulsii,
anxietate, tulburari de somn, stare de rau (greatd), durere, transpiratii, tremuraturi, durere de cap,
depresie, senzatie de rau, ameteald si stare generald de rau. De obicei, aceste efecte apar in primele
48 de ore de la oprirea tratamentului cu Gabapentind Teva. Daca manifestati efecte de sevraj,
trebuie sa contactati imediat medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
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persoanele.

Opriti utilizarea Gabapentina Teva si solicitati imediat asistentad medicala daca observati
oricare dintre urmatoarele simptome:

- pete rosiatice netede, cu aspect de tinte sau pete circulare pe trunchi, adesea cu vezicule
centrale, descuamare a pielii, ulcere la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii cutanate grave pot fi precedate de febra si simptome asemanatoare
gripei (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

- eruptie intinsa pe piele, temperatura ridicata a corpului si ganglioni limfatici mariti
(sindrom DRESS sau sindrom de hipersensibilitate la medicamente).

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele
simptome dupa administrare acest medicament deoarece pot fi grave:
- durere de stomac persistentd, senzatie de rau (greatd) si stare de rau (varsaturi),
deoarece acestea pot fi simptome de pancreatita acuta (inflamatie a pancreasului)
- probleme de respiratie; in cazul in care sunt severe puteti sd aveti nevoie de asistenta
medicald de urgenta si terapie intensiva, pentru a continua sa respirati normal
- Gabapentina Teva poate provoca o reactie alergica grava sau amenintatoare de viata care
poate afecta pielea sau alte parti ale corpului cum sunt ficatul dumneavoastra sau celulele
sanguine. Puteti avea sau nu eruptii cutanate atunci cand aveti aceste reactii alergice. Este
posibil sa fie necesar sa fiti spitalizat sau sa incetati sa luati Gabapentind Teva. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastrd daca aveti oricare dintre urmatoarele simptome:
- eruptie pe piele si roseata si/sau caderea parului
- urticarie
- febra
- ganglioni limfatici umflati care persista
- umflare a buzelor, fetei si limbii
- ingalbenire a pielii sau albului ochilor
- vanatai sau sangerari neobisnuite
- oboseald sau slabiciune severa
- dureri musculare neasteptate
- infectii frecvente

Aceste simptome pot fi primele semne ale unei reactii grave. Un medic trebuie sa va
examineze si sa decida daca ar trebui sa continuati sa luati Gabapentina Teva.

Daca faceti hemodializa, spuneti medicului dumneavoastra daca apar durerea musculara si/sau
slabiciunea.

Alte reactii adverse includ:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Infectii virale
- Stare de somnolentd, ameteald, lipsa de coordonare
- Stare de oboseala, febra

Reactii adverse frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):
- Pneumonie, infectii respiratorii, infectia tractului urinar, infectie, inflamatia urechii sau alte
infectii
- Reducerea numarului celulelor albe din sange
Anorexie, cresterea poftei de mancare
- Accese de manie la adresa celorlalti, confuzie, modificari ale dispozitiei, depresie, teama,
nervozitate, dificultate Tn gandire
- Convulsii, miscari spasmodice, dificultati de vorbire, pierderea memoriei, tremor, tulburari
de somn, durere de cap, sensibilitate crescuta la atingere, atenuarea simfurilor, dificultati de
coordonare, miscare necontrolata a ochilor, cresterea, scidderea sau absenta reflexelor
- Vedere neclara, vedere dubla
Vertij
- Tensiune arteriald crescutd, inrosire trecatoare a fetei sau dilatare a vaselor de sange




- Dificultati in respiratie, bronsite, dureri in gat, tuse, nas uscat

- Stare de rau (varsaturi), senzatie de rau (greatd), probleme cu dintii, inflamatie a gingiilor,
diaree, durere de stomac, indigestie, constipatie, gura sau gat uscat, flatulenta

- Edem facial, vanatai, eruptie pe pile, mancarime, acnee

- Durere de articulatii, durere musculara, durere de spate, contractii musculare

- Dificultati de obtinere a erectiei (impotenta)

- Umflare a picioarelor, dificultati la mers, slabiciune, durere, stare generald de rau, simptome
asemanatoare gripeli

- Scadere a numarului de celule albe din singe, pierdere in greutate

- Ranire accidentala, fractura, abraziuni.

Tn plus, n studiile clinice efectuate la copii, s-au raportat frecvent comportamentul agresiv si
migcarile spasmodice.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 persoane):
- Agitatie (o stare de neliniste cronica si miscari neintentionate, fara un scop anume)
- Reactie alergica cum este urticaria
- Scadere a mobilitatii
- Batii rapide ale inimii
- Dificultate la Inghitire
- Umflare a fetei, trunchiului sau membrelor
- Rezultate anormale ale analizei de sange, care pot sugera probleme cu ficatul
- Deficientd mintala
- Cadere
- Cresterea nivelului de glucoza din sange (observata cel mai adesea la pacientii cu diabet
zaharat).

Reactii adverse rare (pot afecta mai mult de 1 din 1000 persoane):

- Scéaderea nivelului de zahar din sange (observata cel mai adesea la pacientii cu diabet zaharat)
- Pierderea constientei

- Dificultati la respiratie, respiratie superficiala (deprimare respiratorie).

Dupa punerea pe piata au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

e Scadere a numarului de trombocite n sange (celule pentru coagularea sangelui)

e Halucinatii, ideatie suicidara

e Probleme anormale legate de migcare cum ar fi contorsionarea, zvarcolirea, rigiditatea

e  Tiuit in urechi

e Ingilbenire a pielii si a ochilor, inflamatie a ficatului

e Insuficienta renald acutd, incontinenta urinara

e Cresterea tesutului mamar, marirea sanilor

e Evenimente adverse ca urmare a intreruperii bruste a tratamentului cu gabapentind (anxietate,
insomnie, senzatie de rau [greatd], durere, transpiratie), durere in piept

e Afectare musculara (rabdomioliza)

e Modificarea rezultatelor testelor de sange (creatinfosfokinaza crescuta)

e Probleme cu functia sexuald, incapacitatea de a atinge orgasmul, ejaculare intarziata

e Nivel scazut de sodiu in sange

Anafilaxie (reactie alergica grava, care poate pune viata in pericol, cu dificultati la
respiratie, umflare a buzelor, gatului si limbii si tensiune arteriald mica, care necesita
tratament de urgentd).

e Instalarea dependentei de Gabapentina Teva (,,dependenta de medicament”)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania



Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Gabapentina Teva

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Gabapentina Teva

- Substanta activa este gabapentina.

Fiecare capsula contine 100 mg gabapentina.

Fiecare capsula contine 300 mg gabapentina.

Fiecare capsula contine 400 mg gabapentina.

- Celelalte componente sunt:

Continutul capsulei: amidon de porumb, manitol (E421), talc (E553b)

Invelisul capsulei: gelatina, dioxid de titan (E171), oxid galben de fer (E172), oxid negru de fer
(E172), oxid rosu de fer (E172), apa purificata, laurilsulfat de sodiu

Cerneluri de imprimare:
Cerneala neagra de imprimare: shellac (E904), oxid negru de fer (E172)

100 mg:
Cerneala alba de imprimare: shellac (E904), dioxid de titan (E171)

Cum arata Gabapentina Teva si continutul ambalajului

Gabapentina Teva 100 mg sunt capsule (aproximativ 16 mm lungime), cu un corp alb opac cu
TV 3494 imprimat in negru si capac opac maro deschis cu TV 3494 imprimat in alb.

Gabapentina Teva 300 mg sunt capsule (aproximativ 19 mm lungime), cu un corp galben opac cu
TV 3495 imprimat in negru si capac opac maro deschis cu TV 3495 imprimat in negru.

Gabapentina Teva 400 mg sunt capsule (aproximativ 22 mm lungime), cu un corp portocaliu opac cu
TV 3496 imprimat in negru si capac opac maro deschis cu TV 3496 imprimat in negru.

Gabapentina Teva este disponibil in blistere care contin 20, 30, 50, 60, 90, 100 sau 200 de capsule,
blistere cu doze unitara care contin 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1, 100x1 sau 200x1, sau un flacon
care contine 50, 100 sau 200 de capsule.


mailto:adr@anm.ro
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Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Tarile de Jos

Fabricantii

TEVA Gybgyszergyar Zrt.
Pallagi Ut 13, Debrecen, 4042,
Ungaria

Teva Nederland B.V.
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem,
Tarile de Jos

Teva Operations Poland Sp. z.0.0, ul.
Mogilska 80. 31-546, Krakow,
Polonia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European
sub urmatoarele denumiri:
Austria Gabapentin ratiopharm GmbH 100 mg Hartkapseln
Gabapentin ratiopharm GmbH 300 mg Hartkapseln
Gabapentin ratiopharm GmbH 400 mg Hartkapseln
Belgia Gabapentine Teva 100 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln
Gabapentine Teva 300 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln
Gabapentine Teva 400 mg harde capsules/gélules/Hartkapseln

Cehia Gabapentin Teva B.V.

Danemarca Gabapentin Teva

Estonia Gabapentin Teva

Finlanda Gabapentin ratiopharm GmbH 300 mg kapseli, kova
Gabapentin ratiopharm GmbH 400 mg kapseli, kova

Franta Gabapentine Teva Santé 100 mg, gélule
Gabapentine Teva Santé 300 mg, gélule
Gabapentine Teva Santé 400 mg, gélule

Germania Gabapentin Teva 100, 300, 400 mg Hartkapseln

Irlanda Gabapentin Teva 100 mg, 300 mg & 400 mg hard capsules

Islanda Gabapentin Teva

Italia Gabapentin Teva

Lituania Gabapentin Teva 300 mg kietosios kapsulés
Gabapentin Teva 400 mg kietosios kapsulés

Letonia Gabapentin Teva 300 mg cietas kapsulas
Gabapentin Teva 400 mg cietas kapsulas

Polonia Gabapentin Teva B.V.

Portugalia Gabapentina Refta

Roménia Gabapentina Teva 100 mg capsule

Tarile de Jos

Spania

Gabapentina Teva 300 mg capsule

Gabapentina Teva 400 mg capsule

Gabapentine ratiopharm 100 mg, harde capsules
Gabapentine ratiopharm 300 mg, harde capsules
Gabapentine ratiopharm 400 mg, harde capsules
Gabapentina Teva-ratiopharm 100 mg capsulas duras EFG



Gabapentina Teva-ratiopharm 300 mg cépsulas duras EFG
Gabapentina Teva-ratiopharm 400 mg cépsulas duras EFG
Suedia Gabapentin Teva B.V.
Slovacia Gabapentin Teva B.V. 100 mg
Gabapentin Teva B.V. 300 mg
Gabapentin Teva B.V. 400 mg

Acest prospect a fost revizuit in mai 2025.
Alte surse de informatii

<Cele mai recente informatii despre produs aprobat pentru acest medicament sunt disponibile prin
scanarea codului QR inclus in <prospectul> <cutia exterioara> cu un smartphone/dispozitiv. Aceleasi
informatii sunt disponibile si la urmatoarea adresa URL: [URL care urmeaza sa fie inclus] <si site-ul
web <ANMDMR> >>

In cazul in care numai adresa URL este mentionatd in PI si nu este legatd prin intermediul
tehnologiei mobile, va rugam sa includeti:

<Cele mai recente informatii aprobate despre acest produs sunt disponibile la urmatoarea adresa
URL: [URL care urmeaza s fie inclus] <si site-ul KANMDMR>>>
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